San Salvador de Jujuy, 7 de julio de 2022

Ala
Legislatura de la Provincia de Jujuy
Honorable Camara de Diputados

Nos dijimos a ustedes a efecto de presentarles el Proyecto de Ley regulatorio
del ejercicio de la actividad farmacéutica y el funcionamiento de farmacias,
herboristerias, droguerias, distribuidoras de productos médicos y productos de
diagnostico dentro del territorio de la provincia de Jujuy, realizado por Colegio
Farmacéuticos de Jujuy, Centro de Propietarios de Farmacias, Departamento
Provincial de Farmacias del Ministerio de Salud de Jujuy y Consejo
Farmacéutico de Jujuy. -

El Consejo Farmacéutico convoco a todas estas instituciones con motivo de
concretar y acordar una nueva ley provincial, debido a que dicha actualizacion
se torna ineludible, atento que en la actualidad la Ley Provincial N° 2795/69 y
su Decreto Reglamentario N°376/70, que rigen la actividad farmacéutica, datan
de una antigliedad de mas de cincuenta (50) afios.

Luego de extensas reuniones, siempre contando con la representatividad de
todas las instituciones, se concluyé con este Proyecto de Ley, el cual
fortalecera nuestro sistema de salud, siendo las farmacias un servicio esencial
y una extension del mismo.

Solicitamos se gire el presente Anteproyecto de Ley a cada uno de los
diputados que conforman esta honorable camara de diputados a los fines de
que tome estado parlamentario y sea aprobado.

Atentamente.-
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SAN SALVADOR DE JUJUY,

ALA
LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE JUJUY
SALA DE SESIONES

Me dirjo a ese Alto Cuerpo Legislativo, a efectos de someter a
consideracion, el presente Proyecto de Ley, que tiene como objeto actualizar el
rarco regulatorio del ejercicio de la Actividad Farmacéutica, como asi también
reguiar el funcionamiento farmacias, herboristerias, droguerias, distribuidoras
¢z producios médicos y productos de diagndstico dentro del territorio de la

siavincia ce Jujuy.

Dicha actualizacién se torna ineludible, atento que en la actualidad la
Ley Provincial N® 2795/69 y su Decreto Reglamentario 376/70, que rigen la
actividad farmacéutica, datan de una antigiedad de mas de cincuenta (50)

anos.
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En el ambito provincial, y también global, con posterioridad a la
promulgacion de la Ley Provincial N° 2795/69, se han producido cambios en
distintos niveles, tanto socio sanitarios como cientificos y tecnolégicos, que
exigen la adecuacion de nuestro marco normativo provincial en linea con la
clara vocacion del gobierno de la Provincia de fortalecer nuestro sistema de
ezlud ; preparario para atender los nuevos desafios de desarrollo en linea con
evenlos locales y globales susceptibles de poner en riesgo la salud de la

poblacion.

Las farmacias son un servicio esencial y una extension del sistema de
salud, por lo que resulta imperativo que se encuentren distribuidas
equitativamente en todo el territorio provincial, parajésggurar la asequibilidad
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En el mismo sentido, este Proyecto de Ley pretende realzar la labor del
Profesional Farmacéutico, imprescindible integrante del sistema de atencién de
la salud de la poblacion.

Es de suma importancia garantizar la asequibilidad en el acceso a los
medicamentos, especialidades medicinales, productos terapéuticos y demas
Insumos farmacéuticos, como asi también el accesc a la atencion farmacéutica,
la educacion sanitaria permanente, la promocion y prevencion de la salud, en el

marco del uso adecuado, informado y racional de medicamentos.

Este proyecto de ley busca reforzar el trabajo mancomunado de los
distintos sectores involucrados en los aspectos de la atencién de la salud, a
efectos de erradicar la venta ilegal de medicamentos o productos farmacéuticos
en establecimientos no habilitados para tal fin. De ello se deriva la conviccion
politica de avanzar, como provincia, en un nuevo sistema normativo propio que
tenga la aptitud y la congruencia de regir su competencia originaria y
autonomia en materia de salud publica. '

No estd de mas destacar que este proyecto de Ley materializa las
propuestas puestas a consideracion por parte del Departamento Provincial de
Farmacia y Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud de la Provincia.

Por lo expuesto precedentemente, se eleva el presente Proyecto de Ley,
solicitando se le otorgue despacho favorable.

Atentamente.-
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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE JUJUY
SANCIONA CON FUERZA DE LEY N°

“DEL EJERCICIO DE LA ACTIVIDAD FARMACEUTICA Y DE LA
HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS™

TiTULO |
DISPOSICIONES PRELIMINARES

ARTICULO 1° — OBJETO:La presente Ley regula la organizacion y
funcionamiento, en el territorio de la Provincia de Jujuy, de las farmacias,
herboristerias, droguerias farmacéuticas, centrales de esterilizacion vy
distribuidoras de productos meédicos y productos de diagndstico.

Los establecimientos vy actividgdes mencionadas deberan cumplir con
estandares dé organizacion y‘funcionamiento que garanticen la calidad de
todos los servicios y procesos técnicos, cientificos o profesionales que en ellos
se lleven a cabo.

ARTICULO 2° - AUTORIDAD DE APLICACION: El Ministerio de Salud de la
provincia sera la autoridad de aplicacién de la presente Ley, estando facultada
para disponer por via reglamentaria todas las disposiciones que sean
conducentes para garantizar la correcta implementacién de la misma.

TiTuLo Il
DISPOSICIONES GENERALES

Capitulo | — De las Farmacias




ARTICULO 3° - ESTABLECIMIENTO DE SALUD: La farmacia es un centro
de atencién primario de la salud donde un profesional farmacéutico
universitario, matriculado en la Provincia con calidad de Director Téchico.
brinda a la sociedad sus conocimientos y servicios profesionales mediante la
implementacion de buenas practicas en farmacia siendo ademas responsable
de la calidad de los medicamentos y demas productos que se dispensen y
participando de la promocion de la salud publica y la educacién sanitaria de la
poblacién. |

ARTICULO 4° - MEDICAMENTOS: EI medicamento es un bien social que
requiere estrictos controles de calidad en su elaboracién, almacenamierto y
logistica de distribucién, por lo tanto su dispensacioén al publico cualquie.ra. 27
su condicion de expendio, sélo podra efectuarse en farmacias habilitadas. | a
venta de medicamentos a la poblacion fuera de estos establecimientos se

considera ejercicio ilegal de la farmacia.

Las Farmacias podran ademas realizar la venta‘ de productos destinados a la
higiene o estética de las personas; asi como de aquellos a los que se le
asignen propiedades profilacticas, desinfectantes, insecticidas u otras
analogas, sometidos al control de la autoridad sanitaria y elaborada bajo las
normas de buenas précticas de fabricacién que apliquen.

Se prohibe la comercializacion en Farmacias de alimentos (salvo férmulas
alimentarias, leches medicamentosas, formulaciones y suplementos dietarios v
nutricionales) bebidas alcohélicas, bebidas no alcohélicas y golosinas.

ARTICULO 5° — FARMACIAS: Se entendera por Farmacia, a los sfectos de ia
presente Ley, a todo establecimiento sanitario habilitado donde se prasten los
siguientes servicios farmacéuticos:

a) Promover el acceso, calidad, seguridad y uso racional de los
medicamentos.

b) Contribuir con la proteccion de la salud y seguridad de la poblacion y del
ambiente.
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c) Gestionar la disponibilidad y promover uso racional de los medicamentos
y otros insumos esenciales en situaciones de mitigacién y prevencion de
desastres y emergencias sanitarias.

d) Formular, elaborar y acondicionar preparaciones oficinales, magistrales,
homeopaticas, soluciones parenterales y otras formulaciones requeridas
de acuerdo a Buenas Practicas Farmacéuticas.

e) Realizar intervenciones profesionales como aplicacion de inyectables,
toma de presion, asesoramiento farmacéutico y derivacién a otro
profesional o fnédico prescriptor.

f) Implementar las medidas necesarias para garantizar la calidad de los
medicamentos a lo largo de la cadena de suministro hasta la llegada al
usuario, colaborando con la denuncia ante la presencia de
medicamentos ilegales o con problemas de calidad o efectividad.

g) Asegurar la adecuada conservacion y almacenamiento de los
medicamentos.

h) Implementar las medidas necesarias para la disposicion adecuada de
los residuos de medicamentos.

i) Desarroilar y apoyar programas y actividades de prevencién de
enfermedades y de promocion, proteccion y rehabilitacion de la salud.

j) Dispensar medicamentos y otros productos farmacéuticos,
cumplimentado sus etapas y puntos de verificacion y control.

k) Desarrollar actividades de promocion y prevencion de la salud para
disminuir los factores de riesgo sanitario, corregir actitudes erréneas
frente al problema de salud e incentivar actitudes saludables.

l) Ejercer la atencion farmacéutica, como sistema de trabajo para contribuir
y garantizar el uso racional del medicamento, incluido el seguimiento
farmacoterapéutico.

m) Desarrollar y participar en programas de farmacovigilancia,
tecnovigilancia y cosmetovigilancia.

n) Promover y participar del disefio, monitoreo y evaluacién de
investigaciones en salud.

o) Ofrecer servicios de Telefarmacia relacionados con el seguimiento
farmacoterapéutico, la formacion e informacion a los pacientes vy la

coordinacion con el equipo asistencial, de acuerdo /3__[{:_1 normativa
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reglamentaria que la autoridad de aplicacion establezca. Entendiéndose
por Telefarmacia a la practica farmacéutica a distancia a través del uso
de las tecnologias de la informacién y comunicacién.

p) Garantizar que la informaciéon proporcionada a los pacientes, a otros
profesionales de la salud y al publico esté basada en evidencias
cientificas, sea objetiva, comprensible, no promocional, precisa y

apropiada.

ARTICULO 6° — HABILITACION: Las farmacias deberan ser habilitadas por Ia
autoridad de aplicacion, quedando sujetas a su fiscalizacion y control, la que
podra suspender la habilitacién otorgada o disponer su clausura cuando las
condiciones higiénico-sanitarias, la insuficiencia de elementos, condiciones
técnicas o deficiencias de las prestaciones aéi lo hicieren pertinente, de

conformidad con las disposiciones que se establezcan por via reglamentaria.

ARTICULO 7° — PROPIEDAD: Las farmacias podran ser de propiedad de
cualquier persona fisica o juridica habilitada para ejercer el comercio, sin mas
restricciones que las establecidas por la presente Ley y su reglamentacién, las
que para su correspondiente habilitacién deberan estar dirigidas por un Director
Técnico Farmaceéutico con titulo habilitante, quien ejercera su funcién en forma
directa y personal.

ARTICULO8°-REQUISITOS: Toda persona humana o juridica que requiera iz
habilitacién para la instalacién de una farmacia, debe poseer Domicilio Reat,
Legal y Social en la Provincia de Jujuy y estar debidamente regisirada en &!
Direccion Provincial de Sociedades Comerciales de la Provincia.

Toda cesién, parcial o total de una farmacia, debera acreditarse ante Ia
Autoridad de Aplicacion, mediante la inscripcion del instrumento respectivo en
la Direccion Provincial de Sociedades Comerciales, requerira nueva habilitacion
sanitaria y una antigiedad minima de 5 afios de funcionamiento para su
traslado.

ARTICULO 9°- DISTRIBUCION GEOGRAFICA: Las farmacias estarén
distribuidas en el territoric de la Provincia, a fin de asegurar Ia n1as__eﬁ_gi_elf!{‘};
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atencion y el acceso al uso adecuado, igualitario y oportuno de los

medicamentos, tecnologias de salud y recursos terapéuticos.

Solo se autorizara la instalacion de una nueva farmacia cuando exista una
distancia no menor a cuatrocientos (400) metros de otra farmacia habilitada,

medidos de puerta a puerta por camino peatonal.

En localidades de menos de cincuenta mil (50.000) habitantes se autorizara
la habilitacion de una farmacia por cada tres mil (3000) habitantes, tomandose

como base los datos arrojados por el Ultimo censo nacional de poblacion.

ARTICULO 10° - REGISTRO: La instalacién, traslado o cierre temporal o
definitivo, reaperturas, reformas o ampiiacibnes de una farmacia oficinal se
registrara ante la autoridad de aplicacion, comunicando la accién previamente,
como asi también todo otro tramite al efecto.

La autoridad de aplicacion determinara las dimensiones, superficies,
condiciones higiénico-sanitarias y demas requisitos necesarios para la

habilitacion de una farmacia.

A los efectes de la habilitacion por traslado de las oficinas de farmacia se
tendra en cuenta lo siguiente: .~

a) Los traslados de farmacias podran realizarse dentro de la misma localidad, y
podra solicitarse para farmacias que acrediten una antigliedad minima de tres
(3) anos de funcionamiento en su lugar de origen.

b) Podran realizarse los traslados de oficinas de farmacia sin restricciones,
cuando exista una distancia menor a cien (100) metros medidos puerta a
puerta por camino peatonal, de la ubicacién original o se respete la distancia
aotra farmacia ya instalada de doscientos (200) metros, cuando la ubicacion

original sea menor a quinientos (500) metros.

ARTICULO 11° — ATENCION AL PUBLICO: Las farmacias fijaran dias y
horarios obligatorios de atencion al publico que comunicaran a la autoridad de
aplicacion en forma fehaciente para su autorizacion.- Sin perjuicio de tal
atencion minima, deberan acatar las disposiciones obligatorias_que por-via
reglamentaria establecera la autoridad de aplicacion, organizﬁo los sistemas




de turnos de 24 hs en horarios corridos desde horas ocho (8:00) a ocho (8:00)
del dia siguiente, incluyendo dias inhabiles y/o feriados, como demas
cuestiones relativas a garantizar la atencion al publico y expendio de productos.

Las farmacias deberan permanecer abiertas al publico un minimo de ocho (8)
horas diarias de lunes a viernes, distribuidas en horarios de mafiana y de tarde
y el sédbado cuatro (4) horas. Las farmacias que opten por permanecer abiertas
mas de ocho (8) horas diarias, deberan optar por cumplir Turno Voluntario,
debiendo encontrarse al frente de la misma un farmacéutico Director Técnico
distinto y por cada ocho (8) horas adicionales que permanezca abierta de
acuerdo a los requisitos reglamentarios que establezca la autoridad .de
aplicacién.

Durante todo el horario de atencion al publico y turnos obligatorios, deberé
estar presente en la farmacia el Director Técnico.

Las farmacias que no les corresponda turno obligatorio, deberan permanecer
cerradas fuera del horario declarado.

El cierre voluntario de las Farmacias debera informarse a la autoridad de
aplicaciéon y no podra exceder de quince*(15) dias corridos, plazo que la
autoridad de aplicacion podra autorizar se extienda a treinta dias (30) dias
corridos, justificada la solicitud, pudiendo denegar la autorizacion de cierre en
caso de que no haya cobertura farmacéutica en un radio de quince (15)
kilometros.

Toda farmacia que haya permanecido cerrada por mas de treinta (30) cias
corridos, sera considerada como entidad nueva en el caso de su reapertura.

ARTICULO 12° - DIRECCION TECNICA:La farmacia estard dirigida
personalmente por un Director Técnico Farmacéutico con titulo habilitante y
matricula provincial vigente, otorgada por el Consejo Farmacéutico de Jujuy,
quien en caso de ausencia transitoria podra delegar sus funciones al Director

Teécnico Auxiliar Farmacéutico con matricula provincial vigente.

Durante todo el horario de atencién al publico y de los turnos obligatorios,
debera estar presente en la farmacia el Director Técnico Farmacéutico.




La ausencia del Farmaceéutico Titular o Director Técnico Farmacéutico Auxiliar
durante tres inspecciones consecutivas en dias y horas distintos, lo hara
pasible de las sanciones pertinentes y, en caso de nuevas reincidencias, podra
procederse a la clausura del establecimiento.

El Director Técnico Farmacéutico serd responsable ante la autoridad de
aplicacién del cumplimiento de las leyes, disposiciones y reglamentaciones que
regulan el ejercicio de la actividad y la profesién. Dicha responsabilidad no
excluye la de los demas profesionales farmacéuticos colaboradores o
auxiliares.

El Farmacéutico Director Técnico Titular no podra ejercer la Direccién Técnica
de mas de una Farmacia, estando obligado -a brindar atencion personal y
efectiva del establecimiento y a vigilar la preparacion y expendio de los
medicamentos, debiendo registrar diariamente el libro recetario o registros
electrénicos que se dispongan hasta la ultima receta dispensada.

Todo cambio en la Direccion Técnica Titular o Auxiliar de una farmacia, sea
definitivo o temporario, debera ser previamente autorizado por la autoridad de

aplicacion.

Los Directores Técnicos Farmacédticos no podran desempenar otra actividad
profesional del arte de curar mientras ejerzan la Direccién Técnica de un

Establecimiento Sanitario

ARTICULO 13° - OBLIGACIONES DEL DIRECTOR TECNICO: El Director
Técnico y el Director Técnico Auxiliar, ademas de las obligaciones establecidas

en la presente Ley, debera:

a) Cumplir con las disposiciones de identificacién de la farmacia y del
farmacéutico en la documentacién utilizada, carteles requeridos y demas

modalidades impuestas por la autoridad de aplicacion.

b)Llevar correctamente los libros y/o registros que establezca la
reglamentacion, archivando las recetas de drogas incluidas en Listas
Especiales conforme a ia legislacion vigente vy, toda la documentaql{in-ex-igic‘i
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c) Sellar, firmar y registrar las recetas que contengan formulaciones preparadas

en las oficinas de farmacia.

d)Asegurar el origen de las especialidades y materias primas de los preparados

que despache.

e)Brindar toda la informacion requerida por la autoridad de aplicacion y hacerle
entrega de las muestras que él solicite.

f) Cumplir con las disposiciones vigentes sobre control de drogas incluidas en
Listas Especiales, psicotropicos, alcaloides y psicofarmacos.

g) Dispensar los medicamentos cuando la receta respectiva cumpla con ios

recaudos legales.

h) Vigilar el cumplimiento de las indicaciones 'que imparta a su personal

auxiliar.

i) Cumplir con los turnos obligatorios y no ausentarse de la farmacia durante los
horarios de atencion. En caso de ausencia momentanea por razones de fuerza
mayor, dejara constancia de los motivos en el libro que determine la
reglamentacion.

L4
i) Guardar el debido secreto profesional de los hechos, circunstancias y
enfermedades en las cuales, en razon del desempefio de su actividad, tomara
conocimiento, salvo que tenga el deber legal de denunciarlo.

k) Prestar asistencia de primeros auxilios solo en caso de urgencia y mientras
no concurra un facultativo.

I) Resguardar los medicamentos estupefacientes y otras sustancias que
considere o demande la autoridad sanitaria, en armarios especiales, separados
y bajo llave.

Il) Realizar asesoramiento farmacéutico y/o atencién farmacéutica de acuerdo a
la ética y responsabilidad conferida por la profesion-

El propietario es responsable solidario del cumplimiento de las obligaciones
establecidas en este dispositivo.

ARTICULO 14° -FORMULACIONES MAGISTRALES Y OTRAS
PREPARACIONES: El Director Técnico debera cumplir en las formulaciones

A




preparadas en la farmacia todos los requisitos de rotulacion especifica para
cada formulacion y demas requisitos establecidos en la farmacopea nacional y
la normativa en vigencia.

ARTICULO 15° - PROHIBICIONES: Ademas de las prohibiciones establecidas
en la presente Ley, queda asimismo prohibido a los profesionales que ejerzan
la farmacia:

a) Anunciar, tener en existencia o dispensar medicamentos no aprobados por
la autoridad sanitaria

b) Anunciar o publicitar en redes sociales u otros medios de comunicacion
medicamentos bajo la condicion de expendio legalmente restringido, bajo

receta archivada o bajo receta.

c) Anunciar, tener existencia y expender medicamentos de composicion secreta
0 misteriosa,

d) Anunciar y expender agentes terapéuticos atribuyéndoles efectos infalibles o

extraordinarios o que ofrezcan curar radicalmente cualquier enfermedad,;

e) Aplicar en su practica privada procedimientos que no hayan sido
presentados o considerados o aprobados en los centros universitarios o
cientificos reconocidos en el pais;

f) Publicar, por cualquier medio, anuncios en los cuales se exalten o falseen
virtudes de medicamentos, productos, agentes terapéuticos, de diagnostico,
profilacticos o dietéticos;

g) Realizar publicaciones con referencia a técnicas o procedimientos en medios

de difusién no especializados;

h) Ejercer la profesion mientras padecen enfermedades inhabilitantes o que
ponen en riesgo la calidad de sus servicios, segun lo determine una junta
médica convocada para evaluar cada caso particular a requerimiento del

Consejo de Farmaceuticos y/o la Autoridad de Aplicacion




i) Participar en honorarios con médicos, odontélogos u otros profesionales de
la salud.

j) Delegar en su personal auxiliar facultades, funciones o atribuciones

inherentes o privativas de su profesion.

k) Dispensar especialidades de las denominadas "venta bajo receta archivada",
sin la receta expedida en legal forma.

ARTICULO 16° - TERRITORIALIDAD: Para garantizar el acceso al
medicamento a todos los habitantes de la Provincia, la autoridad de aplicacion
promovera la instalacion de Farmacias o Dispensarios publicos en las zonas
carentes de provision de servicios farmacéuticos, colaborando a tal efecto con

las acciones que lleven a cabo los municipios.

Entiéndase por Dispensario publicos, para los fines de la presente Ley, a la
infraestructura disponible para la realizacion del proceso de dispensacién de
medicamentos y productos medicinales esenciales, bajo prescripcién médica
formal, incluyendo los subprocesos de almacenamiento y distribucién,
constituyendo un componente necesario para el proceso de descentralizacion
de la atencién de la salud de las personas, dentro del nivel de complejidad que
corresponda al establecimiento al que pertenecen y bajo la supervisiéon de un
profesional farmacéutico de un establecimiento de la region, pudiendo delegar
las tareas de administracion y atencion a técnicos en farmacia matriculados en
la provincia. En todos los supuestos, la autoridad de aplicaciéon fomentara la
plena y efectiva participacién de los sectores interesados para planificar,
implementar y evaluar acciones conjuntas tendientes a superar la problematica
sanitaria.

Los botiquines habilitados a la fecha de acuerdo al articulo 2) de la ley 2795 en
la Provincia, tendran un plazo de 30 dias para cerrar sus instalaciones en caso
de apertura de una farmacia en la localidad.

ARTICULO 17° - APLICACION DE INYECTABLES: Las farmacias que
presten el servicio de aplicacion de inyectables deberan cumplir con los
requisitos y reglamentos que establezca la autoridad de aplicacion. La
Farmacia autorizada prestara el servicio dentro del horario normal de sus




tareas y bajo indicacion médica. Las especificaciones de las recetas, lote y
marca del medicamento aplicado, los usuarios y médicos prescriptores, como

asi también el profesional que realiza la aplicaciéon deberan registrarse.

ARTICULO 18° - MEDIOS DE VENTA PROHIBIDOS: Queda prohibido en el
territorio de la Provincia de Jujuy la comercializacién, venta, despacho y/o
entrega de medicamentos al publico a través de medios telefénicos,
plataformas de internet, empresas de correos, logisticas u de otros medios

remotos, telematicos o indirectos.

ARTICULO 19° — FISCALIZACION Y CONTROL: La autoridad de aplicacion
esta facultada para ejercer el control y la fiscalizacion en los establecimientos
comerciales y sanitarios no habilitados péra’ la venta o distribucién de
medicamentos y otros productos farmacéuticos, a los fines de garantizar el
cumplimiento de la presente ley, a estos efectos los funcionarios podran
requerir el auxilio de la fuerza publica.

La autoridad de aplicacion podra coordinar dicho control y fiscalizacién con
municipios e instituciones profesionales farmacéuticas

Asimismo, deberd garantizar la capacitacién a los agentes y/o funcionarios
encargados del control de los estgblecimientos comerciales y/o de la actividad
comercial bajo la supervision de la autoridad de aplicacion provincial en materia
de productos farmacéuticos, como asi también la ejecucién coordinada por este
ente de contralor, de las acciones de fiscalizacion sanitaria.

ARTICULO 20° - MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS NO AUTORIZADOS:
Prohibase, el almacenamiento, distribucion y venta de especialidades
medicinales, medicamentos y productos médicos y productos de diagnostico de
uso en medicina humana y ofros productos farmacéuticos sin Ia
correspondiente autorizacion para su comercializacién, ante la autoridad
sanitaria competente. La transgresion a este articulo sera motivo de aplicacion
de las sanciones que establece esta ley, sin perjuicio de la aplicacion de las
normas del Codigo penal de la Nacién en los casos que fuera procedente.

Capitulo Il - De las Farmacias Hospitalarias
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ARTICULO 21° - FARMACIAS HOSPITALARIAS: Se entendera por Farmacia
Hospitalaria 0 Farmacia Asistencial en establecimientos de salud, a los efectos
de la presente Ley, a los servicios de farmacia dependientes de los
establecimientos sanitarios con o sin internacion que realicen servicios
farmaceuticos establecidos en la Farmacopea y toda aquella prestacién acorde
a su nivel de atencion y reglamentacién en vigencia.

En los Hospitales Publicos dependientes de la Provincia, la dispensaciéon de
medicamentos se hara exclusivamente a través de Servicios o Unidades de
Farmacias habilitados con destino a los pacientes asistidos en el
establecimiento, ya sean internados o ambulatorios, como asi también a
usuarios del sistema determinados por la dependencia, previa prescripcion
médica.

Las clinicas, sanatorios, hospitales y centros de tratamientos oncoldgicos,
privados, deberan contar con Servicio de Farmacia habilitado para brindar
servicio exclusivamente a los pacientes internados quedando prohibido el
expendio al publico. Los Directores Técgu’cos Farmaceéuticos de Clinicas,
Sanatorios y Hospitales Privados de los niveles de complejidad de riesgo alto
no podran desempefar otra Direccidon Técnica de un establecimiento

farmacéutico.

Los Servicios de Farmacia deberan registrarse ante la autoridad de aplicacién
para su Habilitacién y contaran con la infraestructura que retna las condiciones
que determine la reglamentacion, de acuerdo a su nivel de atencidn,
asegurando las buenas practicas de los Servicios brindados.

Los Servicios de Farmacia deberan contar con un Director Técnico
Farmacéutico que garantice la correcta calidad, seguridad, legitimidad y
trazabilidad de los medicamentos, productos médicos e insumos farmacéuticos
utilizados en el Establecimiento Sanitario y la aplicacién de los procedimientos
de trabajo acorde a buenas practicas farmacéuticas y las normas aplicables.

Los programas nacionales, provinciales, municipales o comunales destinados a
la provision de medicamentos deben contar con la supervision de
farmaceuticos conforme lo regule la autoridad de aplicacién.
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Capitulo Il — De las Centrales de Esterilizacion

ARTICULO 22°:SERVICIO DE ESTERILIZACION se entendera como
Servicios o Unidades de Esterilizacion a los efectos de la presente Ley, a las
centrales de esterilizacion y procesamiento de productos médicos y productos

textiles, en establecimientos de salud con y sin internacién, publicos y privados.

Los Servicios de Esterilizacion dependientes o no del Servicio de Farmacia
deberan contar con un Director Técnico Farmacéutico. Los Directores Técnicos
Farmaceuticos responsables deberan poseer la formacion que la via
reglamentaria establezca y ser un profesional diferente al designado en el
Servicio de Farmacia para los establecimientos categorizados de alto y
mediano riesgo.

ARTICULO 23°:ESTABLECIMIENTOS EXCLUSIVOS DE ESTERILIZACION
EXTERNOS a los efectos de la presente Ley, se entendera como
Establecimientos Exclusivos de Esterilizacion Externos, a las centrales que
reciben, procesan, almacenan y distribuyen material estéril destinado a
establecimientos de salud publicos o privados.

Los Establecimientos Exclusivoé de Esterilizacion Externos deberan centar con
un Director Técnico Farmaceéutico con el titulo de posgrado de especialista en
esterilizacion, que garantice la calidad de los productos que se esterilizan en el
establecimiento.

Los Servicios de Esterilizacion y los Establecimientos Exclusivos de
Esterilizacién Externos deberan registrarse ante la autoridad de aplicacion para
su Habilitacién y contaran con la infraestructura que retina las condiciones que
determine la reglamentacion, de acuerdo a su nivel de atencion, asegurando
las buenas practicas de los Servicios brindados.

Capitulo IV - De las Droguerias Farmacéuticas

ARTICULO 24° - DROGUERIAS FARMACEUTICAS: Se entendera por
drogueria farmacéutica, a los efectos de la presente Ley, a todo
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establecimiento dedicado a la comercializacibn mayorista de drogas
medicinales, medicamentos, suplementos nutricionales, productos fitoterapicos,
productos domisanitarios, hierbas medicinales, nutracéuticos, pudiendo
extender su alcance a la comercializacion de productos médicos, productos de
diagnostico, productos vegetales a base de cannabis y sus derivados
destinados al uso y aplicaciéon en la medicina humana y demas productos

farmacéuticos.

Las droguerias podran ser de propiedad de uno o mas farmacéuticos
matriculados, o de cualquier persona habilitada para ejercer el comercio.

Las droguerias se registraran ante el Ministerio de Salud de la provincia.

lLa comercializacién mayorista de productos farmacéuticos estad restringida a
establecimientos sanitarios habilitados por la Autoridad de Aplicacion.

Los procedimientos para habilitacion, como asi también todo otro requisito,

seran determinados por via reglamentaria.

ARTICULO 25° - REGISTRO: Las Drpguerias Farmacéuticas deberan
registrarse ante la autoridad de aplicacién y contaran con un local que retna
las condiciones que determine la reglamentacion, para garantizar higiene y
procedimientos adecuados para el almacenamiento y distribucién de los

productos que comercialicen.

ARTICULO 26° - DIRECCION TECNICA: Las droguerias seran dirigidas por
Directores Técnicos Farmaceéuticos, con titulo habilitante y matricula provincial
vigente, otorgada por el Consejo Farmacéutico de Jujuy, quienes seran
responsables solidaria y mancomunadamente con elllos propietarios de la
calidad total de los productos.

El Farmacéutico Director Técnico de una Drogueria no podra ejercer la
Direccion Técnica Titular en Farmacias o Direccion Técnica de otro

establecimiento regulado en la presente Ley.

ARTICULO 27° - TRAZABILIDAD: Las droguerias deberan contar con un
sistema de trazabilidad que permita registrar el origen y procedencia de las




drogas, medicamentos, especialidades medicinales y productos terapéuticos
que posean, el tipo de unidad de envase original, las marcas, su proveedor de
origen, nombre comercial y genérico, nimero de lote y fecha de vencimiento,
coédigo univoco y numero de serie, en caso de corresponder, asi como el
fraccionamiento a que hubieren sido sometidos para su venta en unidades
menores, con indicacion de destino y la distribucion de los mismos

exclusivamente a establecimientos sanitarios habilitados.
La reglamentacion establecera los procedimientos para estos fines.

ARTICULO 28° - PROHIBICION: Queda expresamente prohibido a las
droguerias el expendio de sus productos en forma.directa al publico, dispensa

de recetas, como asimismo la venta en exclusividad a una o a varias farmacias.

Capitulo V - de las Distribuidoras de Productos Médicos

ARTICULO 29° - DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS MEDICOS: Se
entenderd por Distribuidoras de Productos Meédicos, a los efectos de la
presente Ley, a los establecimier;tos autorizados para la comercializacion de
productos médicos y productoé de diagnoéstico de uso in vitro al por mayor o

Menor.

Las Distribuidoras de Productos Médicos podran ser de propiedad de uno o
mas farmacéuticos o de cualquier persona habilitada para ejercer el comercio.

ARTICULO 30° - REGISTRO: Las Distribuidoras de Productos Médicos
deberan registrarse ante la autoridad de aplicacion y contaran con un local que
retna las condiciones que determine la reglamentacion, para garantizar higiene
y procedimientos adecuados para el almacenamiento y distribucion de los
productos que comercialicen.

ARTICULO 31° -DIRECCION TECNICA: Las Distribuidoras de Productos
Médicos tendran un Responsable Técnico Farmacéutico que garantice la
correcta calidad, seguridad, legitimidad y trazabilidad en caso que la normativa




lo requiera y caracteristicas del envase original, de productos médicos y de

diagndstico que comercialice

Los Distribuidoras que comercialicen productos médicos reutilizables deberan
contar con una central de esterilizacion donde se realicen los procedimientos
de limpieza y los que se establezcan por via reglamentaria.

Capitulo VI - de las Herboristerias Medicinales

ARTICULO 32° - HERBORISTERIAS MEDICINALES: Se entendera por
Herboristeria Medicinal, a los efectos de la presente Ley, a los establecimientos
autorizados para el acopio, fraccionamiento, distribucién y expendic al por
mayor y menor de plantas medicinales en su estado natural, desecado,
canchado o pulverizado, prohibiéndose ' su \}ehta en locales que no se
encuentren debidamente registrado.

ARTICULO 33° - REGISTRO: Las herboristerias medicinales deberan
registrarse ante la autoridad de aplicacién y contaran con un local que retna
las condiciones que determine la reglamentaci&’)n, para garantizar la higiene y
conservacion de los productos que comercialicen.

ARTICULO 34° -DIRECCION TECNICA: Las herboristerias medicinales
tendran un Responsable Técnico Farmacéutico que garantice la correcta
identidad, calidad, almacenamiento y dispensacién de las plantas medicinales

que se expenden.

En el caso de la venta de hierbas ya envasadas por laboratorios dedicados a
este propésito, dichos envases llevaran claramente indicado en el rétulo, el
nombre vulgar y cientifico de la planta, como asi también el del Responsable
Técnico Farmacéutico responsable, y demas reglamentacion en vigencia.
Cuando se trate de las llamadas "mezclas", se indicara ademas el nombre
cientifico de cada componente vegetal, no pudiendo estas ser formuladas y
elaboradas en el establecimiento.

Para el caso de fraccionamiento este debera respetar el rétulo original
quedando prohibida la rotulacién en clave o consignando acciones no
descriptas en el envase original. -




La autoridad de aplicaciéon dispondra la confeccion de un listado que contenga
las principales hierbas consideradas de interés medicinal que se expenden en
la Provincia de Jujuy, donde constaran nombres cientificos y vulgares, como
asi también las principales caracteristicas morfolégicas, histolégicas y otros

requisitos de control de calidad, que permitan su reconocimiento.

ARTICULO 35° - TRAZABILIDAD: Las Herboristerias deberan registrar el
origen, procedencia y certificacion de las hierbas. La reglamentacion

establecera los procedimientos para estos fines.

ARTICULO 36°: Las Farmacias podran anexar la actividad de herboristeria,
pudiendo realizar el acopio, fraccionamiento, distribucion y expendio de dregas
vegetales medicinales en su estado natural, desecado, canchado o
pulverizado. Debera contar el local con las condiciones que determine la
reglamentacién, para garantizar legitimidad, higiene, conservacion y dispensa

de los productos herbarios que comercialice.

Capitulo VIi - De la Autoridad de Aplicacion

.
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ARTICULO 37° - FUNCIONES DE LA AUTORIDAD DE APLICACION: La
Autoridad de Aplicacion tendra ademas de las funciones mencionadas en la
Ley las s.iguientes funciones y atribuciones:

-a) Establecer los estadndares minimos de prestaciones de servicios
farmacéuticos de acuerdo a la modalidad de atencion y los servicios
prestados.

b) Generar un plan de auditoria a largo plazo con el fin de evaluar los
servicios farmacéuticos brindados por los establecimientos y/o recursos
de infraestructura, personas, ambiente de trabajo, comunicacion e
informacién etc., la implementacion de sus sistemas de gestion,
seguimiento y medicién de los procesos de mejora.

c) Planificar auditorias en las Farmacias y demas establecimientos

habilitados por la presente Ley con el fin de promover la aplicacion de




d)
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h)

buenas practicas farmacéuticas, el enfoque a procesos y los controles
de gestion.

Realizar inspecciones en los establecimientos habilitados como ente de
contralor a fin de establecer medidas correctivas y/o preventivas que
aseguren la seguridad del usuario y la salud de la poblacién.

Realizar seguimiento de las acciones correctivas realizadas por los
mediante el analisis de indicadores de gestion, revision de l0s procesos
y control de cambios de los mismos.

Verificar, implementar, evaluar y otorgar la habilitaciéon a los servicios de
Farmacias Hospitalarias de acuerdo a los plazos de vigencia de ia
habilitacion otorgada

Fijar el procedimiento de registro para {a adquisicion, stock y expendio
de drogas incluidas en Listas Especiales que requieran particular control
conforme a la legislacion vigente.

Organizar sistemas de turnos obligatorios de las farmacias oficinales
comunitarias, fijando las condiciones en que se presentard dicho
servicio. ;

Retirar de las farmacias y demas establecimientos habilitados por la
presente Ley muestras y productos decomisados, sin cargo alguno y
bajo constancia, a fin de proceder al control de su estado, establecer su
legitimidad, calidad y en caso de que corresponda proceder a su
eliminacion.

Establecer los medicamentos y productos esenciales minimos que debe
disponer el establecimiento para asegurar el acceso de la poblacién a
los mismos y un servicio eficaz.

Promover la capacitacion y actualizacion profesional y de personal que
se desempefa en los establecimientos farmacéuticos cualquiera sea su
dependencia

Establecer los requisitos reglamentarios que fueran necesarios para
asegurar el efectivo cumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley en
funcién de las innovaciones cientificas que inciden en la practica del
gjercicio profesional farmaceéutico y sus competencias.

m) Intervenir de oficio cuando se presumiere posibles infracciones a la

normativa vigente y alertar a las autoridades de competencia cuando




sea de su conocimiento que actividades farmacéuticas se realizan fuera
del ambito de incumbencia de la autoridad sanitaria.

n) Promover e intensificar los sistemas de notificacion de farmacovigilancia
como asi también los estudios de farmacovigilancia activa en la
provincia

o) Ejercer todas las facultades establecidas en la presente Ley.

p) Aplicar las sanciones previstas en la presente Ley.

El Departamento Provincial de Farmacia sera el ¢rgano de fiscalizacién y
control en el ambito de aplicacion de la presente Ley. Este érgano debera
contar con un cuerpo de Inspectores Farmacéuticos, técnicos farmaceuticos y
asesores, abocados exclusivamente a la tarea de control y fiscalizacion, para
asegurar el cumplimiento de la presente ley y las disposiciones que en
consecuencia se dicten.

TiTULO 1NN
DISPOSICIONES SANCIONATORIAS

ARTICULO 38°.- Toda transgresiéh a lo establecido en la presente Ley y su
reglamentacion, sera sancionada por la autoridad de aplicacion con:

a) Apercibimiento.

h) Multa de hasta mil (1000.-) salarios basicos de la categoria inferior del
escalafén general de los empleados de la Administracion Publica Provincial de
acuerdo a la gravedad de la falta.

c) Clausura total o parcial, temporal o definitiva, segun la gravedad de la causa
o reiteracion de la infraccion, del local o establecimiento en que ella se hubiere

cometido.

d) Decomiso de los efectos o productos y de los compuestos en que
intervengan elementos o sustancias en infraccion, los que seran entregados a

las farmacias de un establecimiento hospitalario en forma gratuita, previa
)
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verificacion de su trazabilidad para establecer su legitimidad, calidad, seguridad

y eficacia.

d) Inhabilitacion para ejercer la Direccion o Responsabilidad Técnica

farmacéutica hasta un lapso de tres afos;

e) La cancelacion de la autorizacion para elaborar y comercializar los productos
comprendidos en la presente ley.

f) Prohibicion de la prestacion de un servicio, comercializacién de un tipo
producto u otra actividad que la autoridad de aplicacién considere.

Los antecedentes del caso podran ser remitidos al Consejo de Farmacéuticos
de la Provincia de Jujuy, a los efectos que pudieren cbrresponder.

ARTICULO 39°.- Faclltese a la autoridad de aplicacién para disponer los
alcances de las medidas, aplicando las sanciones separadas o conjuntamente,
valorando los antecedentes del infractor, la gravedad de la falta y

consecuencias desde el punto de vista sanitario..

ARTICULO 40°.- En los casos de reincidencia en las infracciones, la autoridad
sanitaria podra ademas, inhabilitar al infractor por el término de un mes a cinco
anos, segun los antecedentes del mismo, la gravedad de la falta y su
proyeccién desde el punto de vista sanitario.

ARTICULO 41°.- La reglamentacién de la presente establecera las normas de
procedimiento del presente régimen sancionatorio, debiendo garantizar el
respeto a los principios y normas que regulan el debido proceso.

TiTULO IV
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 42°- El Poder Ejecutivo Provincial reglamentara la presente Ley
dentro de los sesenta (60) dias contados desde la fecha de su publicacion.-

ARTICULO 43°.- Los sujetos y actividades alcanzadas por las disposiciones de
la presente Ley que a la fecha de sancion de la misma se encontrasen

autorizados en virtud de normativa que ésta deroga mantendran plenamente




vigentes sus autorizaciones, debiendo adecuarse solo en aquellas cuestiones
de hecho o derecho que determine la autoridad de aplicacién, la que debera
notificar fehacientemente al interesado, otorgando plazos prudenciales para su
adecuacion a los términos de la presente ley.

ARTICULO 44°.- Der6guese toda norma que se oponga a la presente Ley.

ARTICULO 45° - Comuniquese al Poder Ejecutivo Provincial.-

Ctra: e Fam. de Jujuy
OMAR K. MUSRI

Vice-Presidente
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